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ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Parofor crypto 140 000 Ul/ml solutie orala pentru oi si capre

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanti activa:

140 000 Ul de paromomicina activa (ca sulfat de paromomicina)

Excipienti:

Compozitia cantitativd, daca aceasti

Comporzitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,0 mg

Parahidroxibenzoat de propil 0,1 mg

Metabisulfit de sodiu (E223) 4,0 mg

Solutie limpede de culoare galbena spre culoarea chihlimbarului.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Oi (pre-rumegdtoare) si capre (pre-rumegétoare)

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Reducerea severitdtii si duratei diareei asociate Cryptosporidium parvum la animalele individuale
pentru care s-a confirmat prezenta oochistilor criptosporidiali in materiile fecale.

Paromomicina reduce eliberarea de oochisti in materiile fecale.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate 1a substanta activi, la alte aminoglicozide sau la
oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazd in cazurile de insuficientd renald sau hepatica.

Nu se utilizeaza la animalele rumegdtoare.

3.4 Atentioniri speciale

Ar trebui si se administreze tratamentul mieilor si iezilor numai dupa confirmarea prezentei

oochistilor criptosporidiali in materiile fecale si cat mai curdnd posibil dupd debutul diareei (a se
vedea sectiunea 3.5).

In studiile de teren pentru investigarea efectului produsului medicinal veterinar asupra diareei asociate
criptosporidiozei, durata medie a diareii relevante clinic a fost de 3 zile la mieii tratati, comparativ cu
6 zile la mieii netratati, si de 4 zile la iezii tratati, comparativ cu 7 zile la iezii netratati, in perioada de

tratament de 7 zile.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare



Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Dat fiind c& produsul medicinal veterinar este potential ototoxic si nefrotoxic, se recomanda sa se
evalueze functia renali, indeosebi atunci cand se are in vedere administrarea produsului medicinal
veterinar la animalele nou-ndscute, datoritd absorbtiei gastrointestinale mai mari cunoscute a
péromomicinei la animalele nou-niscute. Aceastd absorbtie mai mare ar putea duce la un risc sporit de
oto- si nefrotoxicitate. Utilizarea produsului medicinal veterinar la animalele nou-néscute ar trebui sa
se bazeze pe evaluarea beneficii/riscuri efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie imbinata cu bunele practici de gestionare, de ex. 0
buni igiend, ventilatia adecvatd, evitarea suprapopuldrii, aldturi de o curatenie si 0 dezinfectie
temeinice. '

Aminoglicozidele sunt considerate a avea o importantd criticd si in medicina umana. Orice utilizare a
produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori
prevalenta bacteriilor rezistente la paromomicind si poate scadea eficacitatea tratamentului cu
aminoglicozide datorita potentialului de rezistentd incrucisata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs medicinal veterinar contine paromomicind, care poate provoca reactii alergice la unele
persoane.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la paromomicina sau la orice alte aminoglicozide trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul cu pielea si cu ochii.

In caz de contact accidental cu pielea sau cu ochii, spalati-vd cu multa apé curata.

In cazul aparitiei unor simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptiile cutanate, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, a buzelor si
a ochilor sau respiratia greoaie reprezinta simptome mai grave si necesita asistenta medicald de
urgentd.

La manipularea produsului medicinal veterinar, trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din imbracaminte de protectie si manusi impermeabile.

Nu fumati, nu méncati si nu beti atunci cdnd manipulati produsul medicinal veterinar.

A nu se inghiti. In caz de inghitire accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Spalati-va pe méini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Oi si capre:

Frecventa nedeterminata (nu poate fi | Nefropatie (nefrotoxicitate) !

estimatd di le di ibi . < .. -
stimata din datele disponibile) Tulburare interna a urechii (ototoxicitate) !

! Poate fi cauzati de antibiotice aminoglicozidice precum paromomicina.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu este cazul.




=
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune ‘
‘A.»“:\,
Anestezicele generale si produsele miorelaxante sporesc efectul neuro-blocant al aminoglicozidelor. e

Acest lucru poate duce la paralizie si apnee.
Nu se utilizeaza concomitent cu diuretice puternice si cu substante potential oto- sau nefrotoxice.

3.9 Ciide administrare si doze
Pentru utilizare orali.

Doza: 35 000 UI paromomicini/kg greutate corporala/zi timp de 7 zile consecutive, echivalentul a
0,25 ml produs medicinal veterinar / kg greutate corporala/zi timp de 7 zile consecutive.
Tratamentul consecutiv ar trebui administrat la aceeasi ord in fiecare zi.

Pentru a asigura doza corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporald si este necesar si se
utilizeze fie o seringd, fie un alt dispozitiv adecvat pentru administrare orala.

Ar trebui sd se administreze un singur ciclu de tratament unui animal individual.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

La o cantitate de 5 ori doza recomandati si la de 3 ori durata recomandati nu s-au observat efecte
adverse la miei.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 24 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:

QA 07 AA 06.

4.2 Farmacodinamie

Paromomicina are o actiune antiprotozoare, desi mecanismul sau de actiune ramane neclar. La studiile

in vitro utilizand linii celulare HCT-8 si Caco-2, s-a observat actiunea inhibanta asupra C. parvum.

Rezistenta criptosporidelor la paromomicind nu a fost descrisa pana in prezent. Cu toate acestea,

utilizarea aminoglicozidelor este asociata cu aparitia rezistentei bacteriene. Paromomicina poate

selecta pentru rezistenta incrucisata la alte aminoglicozide.

4.3  Farmacocinetica

Injectarea intravenoasa la miei intr-o doza de 7 000 Ul / kg a aritat ca paromomicina este eliminati

rapid (T2 = 4,58 ore), iar clearance-ul (2,49 ml/min/kg) este relativ scazut, demonstrand probabil o

metabolizare hepatica limitata.

Biodisponibilitatea paromomicinei in cazul administrarii unei doze orale unice de 50 mg sulfat de

paromomicind/kg greutate corporala la miei a fost de 13%. In ceea ce priveste fractia absorbitd, media

concentratiei plasmatice maxime (Cuay) a fost de 2,68 mg/I, timpul mediu pentru atingerea

concentratiei plasmatice maxime (Tma) a fost de 4 ore, iar timpul mediu de injumattire prin eliminare
(tin, el) a fost de 27,4 ore. Partea principala a dozei este eliminati neschimbati prin fecale.



Proprietiiti de mediu
Substanta activa, paromomicina, este foarte persistenta in mediu.
5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 funi.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polietilena albi de mare densitate cu capace insurubabile din polipropilena prevazute cu
sigiliu.

Dimensiunile ambalajelor sunt:

125 ml

250 ml

500 ml

1L

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Huvepharma NV

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

25.10.2019

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI



10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https //medicines.health.curopa.eu/veterinary).




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMA’fII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din polietilend albi de mare densitate (HDPE) cu capac insurubabil din polipropilena

(PP) previizut cu sigiliu de 125 ml, 250 ml, 500 misil L

{ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

]

Parofor crypto 140 000 Ul/ml solutie orald

; 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

]

Fiecare ml contine:
Substanti activa:

140 000 UI de paromomicina activi (ca sulfat de paromomicind)

T3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1L

500 ml
250 ml
125 ml

[ 4. SPECII TINTA

Oi (pre-rumegatoare) si capre (pre-rumegatoare)

5. INDICATH

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare orali.

’ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 24 zile

8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni. Dupd deschidere, se va

utiliza pand la ....

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

1 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.



iy
| 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” +
Numai pentru uz veterinar.
le. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S1 INDEMANA COPIILOR” ‘l
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.
L13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE —I
Huvepharma NV
Ll4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE j
| 15. NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL e

1, Denumirea produsului medicinal veterinar
Parofor crypto 140 000 Ul/ml solutie orala pentru oi si capre
2. Compozitie

Fiecare ml contine:
Substants activa:

140 000 UI de paromomicina activa (ca sulfat de paromomicina)

Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,0 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,1 mg
Metabisulfit de sodiu (E223) 4,0 mg

Solutie limpede de culoare galbend spre culoarea chihlimbarului.

3.  Specii tinta

Oi (pre-rumegatoare) si capre (pre-rumegitoare)

4. Indicatii de utilizare

Reducerea severititii si duratei diareei asociate Cryprosporidium parvum la animalele individuale
pentru care s-a confirmat prezenta oochistilor criptosporidiali in materiile fecale.

Paromomicina reduce eliberarea de oochisti in materiile fecale.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la alte aminoglicozide sau la
oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazd 1n cazurile de insuficientd renala sau hepatica.

Nu se utilizeazd la animalele rumegitoare.

6.  Atentionari speciale

Atentionari speciale:

Ar trebui sd se administreze tratamentul mieilor si iezilor numai dupa confirmarea prezentei
oochistilor criptosporidiali in materiile fecale si cat mai curdnd posibil dupi debutul diareei.

in studiile de teren pentru investigarea efectului produsului medicinal veterinar asupra diareei asociate
criptosporidiozei, durata medie a diareii relevante clinic a fost de 3 zile la mieii tratati, comparativ cu

6 zile la mieil netratati, si de 4 zile la iezii tratati, comparativ cu 7 zile la iezii netratati, in perioada de

tratament de 7 zile.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Dat fiind ci produsul medicinal veterinar este potential ototoxic si nefrotoxic, se recomanda si se
evalueze functia renald, indeosebi atunci cind se are in vedere administrarea produsului medicinal
veterinar la animalele nou-néscute, datoritd absorbtiei gastrointestinale mai mari cunoscute a
paromomicinet la animalele nou-ndscute. Aceasta absorbtie mai mare ar putea duce la un risc sporit de
oto- si nefrotoxicitate. Utilizarea produsului medicinal veterinar la animalele nou-niscute ar trebui si
se bazeze pe evaluarea beneficii/riscuri efectuatd de medicul veterinar responsabil.
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Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie imbinati cu bunele practici de gestionare, de ex. o
buna igieni, ventilatia adecvatd, evitarea suprapopularii, alaturi de o curitenie si o dezinfectie
temeinice.

Aminoglicozidele sunt considerate a avea o importanta criticd si in medicina umana. Orice utilizare a
produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori
prevalenta bacteriilor rezistente la paromomicind si poate scadea eficacitatea tratamentului cu
aminoglicozide datoritd potentialului de rezistenta incrucisata.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs medicinal veterinar contine paromomicind, care poate provoca reactii alergice la unele
persoane. )

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la paromomicina sau la orice alte aminoglicozide trebuie sd
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul cu pielea si cu ochii.

in caz de contact accidental cu pielea sau cu ochii, spalati-vd cu multd apa curata.

{n cazul aparitiei unor simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptiile cutanate, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, a buzelor si
a ochilor sau respiratia greoaie reprezintd simptome mai grave si necesita asistentd medicald de
urgenta.

La manipularea produsului medicinal veterinar, trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din imbraciminte de protectie si manusi impermeabile.

Nu fumati, nu méncati si nu beti atunci cand manipulati produsul medicinal veterinar.

A nu se inghiti. In caz de inghitire accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Spilati-va pe méini dupa utilizare.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Anestezicele generale si produsele miorelaxante sporesc efectul neuro-blocant al aminoglicozidelor.
Acest lucru poate duce la paralizie si apnee.

Nu se utilizeaza concomitent cu diuretice puternice si cu substante potential oto- sau nefrotoxice.

Supradozare:
La o cantitate de 5 ori doza recomandati si la de 3 ori durata recomandatd nu s-au observat efecte

adverse la miei.

Incompatibilititi majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Oi si capre:

Frecventa nedeterminati (nu poate fi | Nefropatie (nefrotoxicitate) !
estimatd din datele disponibile) Tulburare interni a urechii (ototoxicitate) !
! Poate fi cauzatii de antibiotice aminoglicozidice precum paromomicina.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugam sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele



de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: :
farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro e

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Pentru utilizare orali.

Doza: 35 000 UI paromomicind/kg greutate corporala/zi timp de 7 zile consecutive, echivalentul a
0,25 ml produs medicinal veterinar / kg greutate corporala/zi timp de 7 zile consecutive.

9, Recomandiri privind administrarea corecti

Tratamentul consecutiv ar trebui administrat la aceeasi ori in fiecare zi.

Pentru a asigura doza corects, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald §i este necesar si se
utilizeze fie o seringd, fie un alt dispozitiv adecvat pentru administrare orala.

Ar trebui sd se administreze un singur ciclu de tratament unui animal individual.

10,  Perioade de asteptare

Carne si organe: 24 zile

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe flacon dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

1902651

Flacoane din polietilend alba de mare densitate cu capace insurubabile din polipropilena prevazute cu
sigiliu.

Dimensiunile ambalajelor sunt:

125 ml

250 ml

500 mi

IL

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.
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15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile In Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detiniitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate.

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Anvers

Belgia

+32 3288 1849

pharmacovigilance@huvepharma.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Pesthera

Bulgaria

17.  Alte informatii

Proprietati de mediu
Substanta activa, paromomicina, este foarte persistenta in mediu.
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